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Gebrauchsanweisung
peek primer

1. Produktbeschreibung

peek primer ist ein lichthartender, niedrig-vis-
koser Haftvermittler fir kiinstliche Zdhne und
Verblendungen auf Basis von Polymethylmet-
hacrylaten (PMMA), Hochleistungspolymeren
wie Polyaryletherketon (PAEK) oder Polyethy-
letherketon (PEEK) und Kompositen auf Met-
hacrylatbasis. peek primer gewahrleistet einen
festen Verbund beim Verkleben mit Materialien
auf (Meth-) Acrylat-Basis und ist fiir den Einsatz
im Dentallabor bei indirekt hergestelltem Zah-
nersatz konzipiert.

2. Zusammensetzung
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Verwendungszweck

Saremco-Zemente und Hafthilfsvermittler sind
fir die indirekte Rekonstruktion oder Korrek-
tur funktionsgestorter natirlicher Zahne (z. B.
mangelhafte Zéhne) bestimmt.

4. Indikation

1. Primen von Kunststoffzahnen und
Verblendschalen (Veneers) aus PMMA oder
Komposit-Basis
Primen von Geristen, Prothesenbasen
sowie Kronen und Briickenmaterialien auf
PMMA-Basis, Komposit-Basis und
thermoplastischen Hochleistungspolymeren
wie PAEK, PEEK und &hnliche.

. Reparatur von Kronen und Briicken aus
Kunststoff bzw. Komposit.
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5. Kontraindikation
Bekannte Allergie gegen Methacrylate.

Der peek primer ist nicht fiir die Konditionie-
rung von Metall- oder Keramik bzw. Zirkondio-
xid-Geriisten geeignet.

6. Patientenpopulation

peek primer kann fiir alle Patienten ohne Ein-
schrankung hinsichtlich ihres Alters oder Ge-
schlechts angewendet werden.

7. Anwender

Die Anwendung von peek primer erfolgt durch
den professionell in der Zahnmedizin ausgebil-
deten Anwender.

8. Nebenwirkungen
In  Einzelféllen sind Kontaktallergien bei
Produkten mit &hnlicher Zusammensetzung
beschrieben worden.

9. Wechselwirkungen

Meiden Sie den Kontakt mit Materialien, wel-
che aufgrund ihrer Inhaltsstoffe die Polyme-
risation behindern kénnen. In diese Gruppe
gehéren alle phenolischen Verbindungen wie
z.B. ZnO-Eugenol oder Thymol-haltige Pra-
parate.

10. Verarbeitungsschritte

10.1. Konditionierung

Die zu bearbeitenden Materialien mit 110 p
Aluminiumoxyd bei 2 - 3 bar strahlen (aufrau-
en, Oberfliche vergroBern) und mit &lfreier
Druckluft reinigen. Anschliessend mit Hilfe
eines Pinsels den peek primer auf die zu kon-
ditionierende Oberflache auftragen und im
Lichtpolymerisationsgerat gemaB Punkt 10.2.
polymerisieren. Alternativ zum Strahlen kann
auch ein Aufrauen der Oberflachen mittels
Schleifkrpern erfolgen. Objekt nicht dampf-
strahlen. Verunreinigungen mittels Alkohol und
sauberem Pinsel entfernen.

Hinweis: peek primer diinn auftragen, nur ein-
mal auftragen und umgehend polymerisieren.

10.2. Lichtpolymerisationsgerate und Poly-
merisationszeiten

In Lichtpolymerisationsgeriten sind unter-
schiedliche Lichtquellen im Einsatz (Labor
& Praxis). Daher kann die notwendige Be-
lichtungszeit je nach Lichtquelle und deren
Gebrauchsanweisung variieren. Alle Lichtquel-
len mit einem Wellenlangenbereich von 430
bis 470 nm sind geeignet. Im Zweifelsfalle die
Lichtleistung der Lampe und die notwendige
Belichtungszeit vor der Behandlung in vitro
iiberpriifen.

Halogen-Lampen mit 40 Sek.
700 mW/cm?

LED-Lampen mit 1100 mW/em? | 20 Sek.
HiLight power 90 Sek.
Otoflash G171 von NK-Optik 2/000 Blitze

Hinweis: Eine vollstandige Polymerisation ist
dann gewahrleistet, wenn die Oberflache nach
dem Harten vollstandig trocken ist.

11. Lagerung

Lichthartende Produkte vor starken Licht- und
Warmequellen schiitzen! peek primer wurde
fiir die Verwendung bei Raumtemperatur von
20°C - 25°C / 68°F - 77°F entwickelt. Bei 4°C
- 28°C / 39°F - 82°F lagern. Bei Raumtempe-
raturen Uber 28°C / 82°F wird empfohlen, das
Produkt im Kihlschrank zu lagern. Nicht tief-
kihlen! Anhaltende Temperaturen iber 28°C
/ 82°F kénnen die Haltbarkeit des Produkts
verkiirzen.

12. Ch und Ver
Die Chargennummer sollte fir die Identifizie-
rung der Produkte bei Riickfragen angegeben
werden. Nach Ablauf des Verfalldatums sollten
die Produkte nicht mehr verwendet werden.

13. Vorsichtsmassnahmen

Behiltnisse nach jedem Gebrauch mit dem
richtigen Deckel verschliessen. Fir Kinder
unerreichbar aufoewahren. Nur fiir den zahn-
érztlichen Gebrauch. Handelstibliche medizini-
sche Handschuhe bieten keinen Schutz gegen
den sensibilisierenden Effekt von Methacryla-
ten. Wenn das Produkt mit dem Handschuh in
Beriihrung kommt, ziehen Sie den Handschuh
aus und entsorgen Sie ihn, waschen Sie Ihre
Hande sofort mit Wasser und Seife und ziehen
Sie einen neuen Handschuh an. Suchen Sie bei
einer allergischen Reaktion einen Arzt auf.

Gefahrenhinweise: Kann allergische Hau-
treaktionen verursachen. Verursacht schwere
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Augenschaden. Schadlich fiir Wasserorganis-
men, mit langfristiger Wirkung.

14. Notfallmassnahmen

Bei Kontakt mit den Augen einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spiilen. Vorhande-
ne Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen.
Weiter spiilen. Augenarzt konsultieren.

15. Hygiene

Applikationsinstrumente jeweils nur fiir einen
Patienten verwenden. Produkte in einiger Ent-
fernung zum Patienten dosieren, um Kontami-
nationen zu vermeiden.

Es sind die Ublichen Hygieneregeln zu beach-
ten. Entsorgung des Inhalts/Behlters gemal
den értlichen, regionalen, nationalen und
internationalen Vorschriften

16. Garantie

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Den-
talbereich  entwickelt und muss gemass
Gebrauchs-information  verarbeitet werden.
Fiir weitere Schiden, namentlich solche,
die wegen Nichtbefolgung der Gebrauchs-
anweisung oder anderer unsachgemésser
Behandlung oder unzweckméssiger  Ver-
wendung eines Produktes entstehen, wird
jede Haftung abgelehnt. Unsere Haftung
beschrankt sich auf die Qualitét unserer Pro-
dukte. Bei fehlerhafter Qualitat eines Produk-
tes wird nur dessen Wert ersetzt. Es liegt in
der Verantwortung des Verwenders, vor der
Anwendung der Produkte zu priifen, ob diese
fir den vorgesehenen Zweck geeignet sind.
Er Gbernimmt ausdriicklich alle mit der Ver-
wendung des Produktes verbundenen Risiken
und tragt die alleinige Verantwortung fiir alle
daraus entstehenden Schaden. Sicherheits-
datenblatter und technische Daten sind auf
der Homepage von SAREMCO Dental AG
verfiigbar.

17. Sonstige Hinweise fiir Europa

Sollten dem Anwender und/oder Patienten
im Zusammenhang mit der Anwendung des
Produktes auftretende schwerwiegende Vor-
félle zur Kenntnis gelangen, sind diese dem
Hersteller und der zustéandigen Behérde des
Staates, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden
Kurzberichte Gber Sicherheit und klinische
Leistung fir SAREMCO Produkte sind in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/euda-
med) hinterlegt.

18. Herstellung / Vertrieb
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Schweiz
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Ausgabedatum dieser Gebrauchsanweisung:
07-2024 | D600236

Medizinprodukt der Klasse lla
Medizinprodukt der Klasse IIl (Kanada)
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Instruction for use
peek primer

1. Product description

peek primer is a light-curing, low-viscosity
bonding promoter for artificial teeth and
veneers based on polymethyl methacrylate
(PMMA), high-performance polymers such as
polyaryletherketone (PAEK) or polyethylether-
ketone (PEEK) and methacrylate-based com-
posites. peek primer ensures a firm bond when
bonding with (meth)acrylate-based materials
and is designed for use in the dental laboratory
for indirectly manufactured dentures.

2. Composition
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Intended Use

Saremco cements and auxiliary bonding pro-
motors are intended for the indirect recons-
truction or correction of functionally compro-
mised natural dentition (e.g., deficient teeth).

4. Indication

. Priming of artificial teeth and veneers made
of PMMA or composite base

. Priming of frameworks, prosthesis bases as
well as crowns and bridge materials based
on PMMA, composite base and
thermoplastic high-performance polymers
such as PAEK, PEEK and similar.

. Repair of crowns and bridges made of
plastic respective composite.

N

w

5. Contra-indication

Known allergy to methacrylates.

peek primer is not suitable for conditioning
metal or ceramic or rather zirconium dioxide
frameworks.

6. Patient target group
peek primer is suitable for use in all patients
without any age or gender restrictions

7. User
peek primer should only be used by a professi-
onally trained dental practitioner.

8. Side effects
In individual cases, contact allergies have been
described to products of a similar composition

9. Interactions
Avoid contact with materials which may hinder
polymerization owing to their ingredients. Al
phenolic compounds, such as zinc oxide euge-
nol or preparations containing thymol, belong
to this category.

10. Processing stages

10.1. Conditioning

Blast the materials to be processed with 110
p aluminum oxide at 2 - 3 bar (roughening,
increasing the surface) and clean with oil-free
compressed air. Then use a brush to apply the
peek primer to the surface to be conditioned
and polymerize in the light-curing device
according to point 10.2. As an alternative to
blasting, the surfaces can also be roughened
using abrasives. Do not steam jet the object
Remove dirt with alcohol and a clean brush.

Note: Apply peek primer thinly, apply only
once and polymerize immediately.

10.2. Light polymerization devices and poly-
merization times

Different light sources are used in light poly-
merization devices (laboratory & practice). The
necessary exposure time can therefore vary
depending on the light source and its inst-
ructions for use. All light sources with a wa-
velength range of 430 to 470 nm are suitable
In case of doubt, check the light output of the
lamp and the necessary exposure time before
treatment in vitro.

Halogen-lamps with 40 sec
700 mW/cm?

LED lamps with 1100 mW/cm? | 20sec
HiLight power 90 sec

Otoflash G171 from NK-Optik 2'000
flashes

Note: Complete polymerization is guaranteed
when the surface is completely dry after curing

11. Storage

Protect light-curing products from strong
sources of light and heat! peek primer was
developed for use at room temperature (20°C
- 25°C / 68°F - 77°F). Store at temperatures
between 4°C - 28°C / 39°F - 82°F. If room tem-
perature exceeds 28°C / 82°F storing in the
refrigerator is recommended. Do not freeze!
Constant temperatures above 28°C / 82°F can
reduce the shelf life of the product.

12. Batch number and expiry date

The batch number should be specified to
identify products in case of enquiries. Products
should no longer be used once the expiry date
has elapsed.

13. Precautionary measures

Close containers after each use with the right
lid. Keep out of reach of children. For dental
use only. Commercially available medical
gloves do not provide protection against the
sensitization effect of methacrylates. If the pro-
duct comes in contact with the glove, remove
the glove and dispose of it, wash your hands
with water and soap immediately and put on a
new glove. In case of an allergic reaction, seek
medical advice.

Hazard warnings: May cause an allergic skin
reaction. Causes serious eye damage. Harmful
to aquatic organisms, with long-term effect.

14. Emergency measures

In case of contact with the eyes, rinse cautious-
ly with water for a few minutes. Remove any
contact lenses, if possible. Continue rinsing.
Consult an eye specialist.

15. Hygiene

Use application instruments for one patient
only. Dose products away from patients to
avoid contamination. The usual hygiene rules
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must be observed. Dispose of the content/
container in accordance with local, regional,
national, and international regulations.

16. Warranty

The product was developed for use in dentis-
try and must be processed in accordance with
the instructions for use. For further damages,
namely that caused by non-compliance with
the instructions for use or other improper
handling or inappropriate use of a product,
any liability is rejected. Our liability is restric-
ted to the quality of our products. In the case
of a product being of defective quality, only
its value is replaced. It is the responsibility of
the user to check, before using the products,
whether they are suitable for the intended pur-
pose. He expressly assumes all risks associated
with using the product and is solely responsible
for any resulting damages. Safety data sheets
and technical data sheets are available on the
website of SAREMCO Dental AG.

17. Other notes for Europe

If the user and/or patient becomes aware of
serious incidents in connection with the use
of the product, they are to be reported to the
manufacturer and the responsible authorities
of the state in which the user and/or patient
resides.

The Summary of Safety and Clinical Perfor-
mance of SAREMCO Products can be found
in the European database on medical devices
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed).

18. Production / distribution
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Switzerland
Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Edited 07-2024 | D600236

Class Ila medical devices
Class Ill medical devices (Canada)
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Mode d'emploi
peek primer

1. Description du produit
geek Frimer est un adhésif photopolymérisa-
le a faible viscosité pour les dents artificielles
et les facettes a base de polyméthacrylates
de méthyle (PMMA), de polyméres hautes
performances tels que la polyaryléthercéto-
ne (PAEK) ou la polyéthyléthercétone (PEEK)
et de composites a base de méthacrylate.
peek primer assure une liaison ferme lors du
collage avec des matériaux a base de (méth)
acrylate et est congu pour une utilisation en
laboratoire dentaire pour les prothéses fabri-
quées indirectement.

2. Composition
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Objectif d'utilisation

Les ciments et promoteurs d'adhéren-
ce SAREMCO sont destinés a la reconstruction
indirecte ou a la correction des dents natu-
relles dysfonctionnelles (par exemple, dents
défectueuses).

4. Indication

. Apprét des dents artificielles et des facettes
en PMMA ou & base de composite

. Apprét des armatures, des bases de
prothéses ainsi que des matériaux de
couronnes et bridges & base de PMMA,
a base de composite et de polymeres
thermoplastiques hautes performances tels
que PAEK, PEEK et similaire.
Réparation de couronnes et bridges en
résine ou en composite.
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5. Contre-indication

Allergie connue aux méthacrylates.

peek primer n'est pas adapté au conditionne-
ment des armatures en métal ou en céramique
ou bien dioxyde de zirconium.

6. Groupe cible de patients
peek primer peut étre utilisé pour tous les pati-
ents, tous ages et sexes confondus.

7. Utilisateurs

L'application de peek primer est réservée aux
utilisateurs ayant recu une formation professi-
onnelle en médecine dentaire.

8. Effets secondaires

Dans des cas particuliers, des allergies de con-
tact ont été décrites en présence de produits
présentant une composition similaire.

9. Interactions

Eviter le contact avec des matériaux susceptib-
les d'empécher la polymérisation en raison de
leurs ingrédients. Tous les composés phénoli-
ques, tels que I'oxyde de zinc eugénol ou les
préparations contenant du thymol, relevent de
cette catégorie.

10. Phases de traitement

10.1. Conditionnement

Sabler les matériaux a traiter avec de |'oxyde
d'aluminium 110 i a 2 - 3 bar (rendre rugueux,
augmenter la surface) et nettoyer avec de I'air
comprimé sans huile. Appliquer ensuite le
peek primer a l'aide d'un pinceau sur la sur-
face & conditionner et polymériser dans le dis-
positif de photopolymérisation conformément
au point 10.2. Comme alternative au sablage,
les surfaces peuvent également étre rendues
rugueuses & I'aide d'abrasifs. Ne pas nettoyer
I'objet au jet de vapeur. Enlevez la salissure
avec de |'alcool et un pinceau propre.

Remarque: Appliquer peek primer en couche
fine, appliquer une seule fois et polymériser
immédiatement.

érisation et

10.2. Dispositifs de photopol
temps de polymérisation
Différentes sources lumineuses sont utilisées
dans les dispositifs de photopolymérisation
(laboratoire & cabinet). Le temps d'exposition
nécessaire peut donc varier en fonction de la
source lumineuse et de son mode d'emploi
Toutes les sources lumineuses avec une gam-
me de longueurs d’'onde de 430 & 470 nm con-
viennent. En cas de doute, vérifier la puissance
lumineuse de la lampe et le temps d’expositi-
on nécessaire avant le traitement in vitro.

Lampe halogéne avec 405
700 mW/cm?

Lampe LED avec 1100 mW/cm? 20s

HiLight power 90s
Otoflash G171 de NK-Optik 2000
flashs

Remarque: La polymérisation compléte est
garantie lorsque la surface est complétement
séche aprés polymérisation.

11. Stockage

rotéger les produits photopolymérisables des
sources de lumiére et de chaleur intenses!
peek primer a été concu pour une utilisation
a température ambiante (20°C - 25°C / 68°F -
77°F). Stocker a une température de 4°C - 28
°C / 39°F - 82°F. Si la température ambiante
dépasse 28°C / 82°F, un stockage au réfrigéra-
teur est recommandé. Ne pas congelerl Des
températures constamment supérieures a 28°C
/ 82°F peuvent réduire la durée de conservati-
on des produits.

12. Numéro de lot et date d’expiration

Le numéro de lot doit étre spécifié pour iden-
tifier les produits en cas d'enquétes. Les pro-
duits ne doivent plus étre utilisés une fois la
date d'expiration dépassée.

13. Mesures de précaution

Fermer les récipients aprés chaque utilisation
a l'aide du couvercle approprié. Ne pas laisser
a la portée des enfants. Pour usage dentaire
seulement. Les gants médicaux disponibles
dans le commerce n'offrent pas une protection
contre |'effet de sensibilisation des méthacryla-
tes. Si le produit entre en contact avec le gant,
retirer le gant et le mettre au rebut, se laver
immédiatement les mains & I'eau et au savon
et enfiler un nouveau gant. En cas de réaction
allergique, consulter un médecin.

FR | Frangais

Avertissements de danger: Peut provoquer
des réactions allergiques cutanées. Provoque
des lésions oculaires graves. Nocif pour les
organismes aquatiques, avec effet a long ter-
me.

14. Mesures d'urgence

En cas de contact avec les yeux, rincer pru-
demment & |'eau pendant quelques minutes.
En cas des lentilles de contact, retirer-les si
possible. Continuer a rincer. Consulter un
ophtalmologiste.

15. Hygiéne

Utiliser des instruments d'application pour
un patient uniquement. Doser les produits
a |'écart des patients pour éviter toute con-
tamination. Les régles d'hygiéne habituelles
doivent étre respectées. Eliminer le contenu/
récipient conformément aux réglementations
locales, régionales, nationales et internatio-
nales.

16. Garantie

Le produit a été développé pour une utilisati-
on dans la dentisterie et doit étre traité con-
formément aux instructions d'utilisation. Nous
déclinons toute responsabilité pour d'autres
dégats, notamment ceux dus au non-res-
pect du mode d'emploi ou a la manipulation
incorrecte ou 2 I'utilisation non conforme d'un
produit. Notre responsabilité est limitée a la
qualité de nos produits. Si un produit s'avére
de qualité déficiente, seule sa valeur sera rem-
placée. Avant d'utiliser les produits, il incombe
a l'utilisateur de vérifier s'ils sont adaptés a la
finalité visée. Lui seul assume tous les risques
associés a l'utilisation du produit et porte
I'entiere responsabilité d'éventuels dégats
pouvant en résulter. Les fiches de données
de sécurité et les données techniques sont
disponibles sur la  page d'accueil de
SAREMCO Dental AG.

17. Autres remarques pour I'Europe

Si des incidents graves liés & I'utilisation du
produit sont portés a la connaissance de
I'utilisateur et/ou des patients, ils doivent étre
signalés au fabricant et aux autorités compé-
tentes de I'Etat dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Vous trouverez des rapports sommaires sur la
sécurité et la performance clinique de SAREM-
CO produits dans la banque de données eu-
ropéenne sur les dispositifs médicaux (EUDA-
MED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Production / distribution
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Suisse
Tel: +41 (0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 77580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Edition: 07-2024 | D600236

Dispositif médical de classe lla
Dispositif médical de classe Ill (Canada)
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Istruzioni per |'uso
peek primer

peek primer & un adesivo fotopolimerizzabile
a bassa viscosita per denti artificiali e faccette a
base di polimetilmetacrilato (PMMA), polimeri
ad alte prestazioni come il poliarileterche-
tone (PAEK) o il polietileterchetone (PEEK) e
compositi a base di metacrilato. peek primer
garantisce un legame stabile quando si incolla
con materiali a base di (met)acrilato ed & pro-
gettato per |'uso in laboratorio odontotecnico
per protesi prodotte indirettamente.

2. Composizione
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Uso previsto

| cementi e i promotori di adesione SAREMCO
sono destinati alla ricostruzione indiretta o alla
correzione di denti naturali disfunzionali (ad es.
denti difettosi).

4. Indicazioni

_ Priming di denti artificiali e faccette in
PMMA o base in composito
Priming di strutture, basi per protesi,
nonché corone e materiali per ponti a
base di PMMA e composito, e polimeri
termoplastici ad alte prestazioni come
PAEK, PEEK e simili.

3. Riparazione di corone e ponti in composito
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5. Controindicazioni

Allergia nota ai metacrilati.

peek primer non & adatto per il condiziona-
mento di strutture in metallo o ceramica rispet-
tivamente biossido di zirconio.

6. Target di pazienti

peek primer pud essere impiegato per il tratta-
mento di tutti i pazienti senza alcuna limitazio-
ne per quanto riguarda eta o sesso.

7. Utilizzatore

L'applicazione di peek primer deve essere ef-
fettuata da un utilizzatore con una formazione
professionale in odontoiatria.

8. Effetti collaterali
In singoli casi sono state descritte allergie da
contatto a prodotti di composizione simile.

9. Interazioni

Evitare il contatto con materiali che possono
rendere difficile la polimerizzazione a causa dei
loro ingredienti. Appartengono a questa cate-
goria tutti i composti fenolici, come I'ossido di
zinco eugenolo o i preparati contenenti timolo.

10. Fasi di lavorazione

10.1. Condizionata

Sabbiare i materiali da lavorare con 110 p di
ossido di alluminio a 2 - 3 bar (irruvidendo,
allargando la superficie) e pulire con aria com-
pressa senza olio. Quindi usa un pennello per
applicare il peek primer sulla superficie a con-
dizionare e polimerizzare nel fotopolimerizzan-
te secondo il punto 10.2.

In alternativa alla sabbiatura, le superfici pos-
sono essere irruvidite anche con abrasivi. Non
pulire 'oggetto con un getto di vapore. Rimuo-
vere lo sporco con alcool e un pennello pulito.

Nota: applicare uno strato sottile di
peek primer, applicare una sola volta e polime-
rizzare immediatamente.

10.2. Dispositivi di f
di

Diverse sorgenti luminose vengono utilizzate
nei dispositivi di fotopolimerizzazione (labora-
torio e pratica). Il tempo di esposizione neces-
sario pud quindi variare a seconda della sor-
gente luminosa e delle sue istruzioni per |'uso.
Sono adatte tutte le sorgenti luminose con una
gamma di lunghezze d’onda da 430 a 470 nm.
In caso di dubbio, controllare I'emissione lumi-
nosa della lampada e il tempo di esposizione
necessario prima del trattamento in vitro

Lampade alogene con 40sec
700 mW/cm?

Lampade LED con 1100 20sec
mW/em?

HiLight power 90 sec
Otoflash G171 di NK-Optik 2/000 flash

Nota: la polimerizzazione completa & garantita
quando la superficie & completamente asciutta
dopo la fotopolimerizzazione.

11. Conservazione

Proteggere i prodotti fotopolimerizzabili da
forti fonti di luce e di calore! peek primer &
stato concepito per |'uso a temperatura ambi-
ente (20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Conservare a
temperature comprese tra 4°C e 28°C / 39°F -
82°F. Se la temperatura ambiente supera i 28°C
/ 82°F si consiglia di conservare in frigorifero.
Non congelare! Temperature costanti supe-
riori a 28°C / 82°F possono accorciare la vita
del prodotto.

12. Numero di lotto e data di scadenza

Il numero di lotto deve essere specificato per
identificare i prodotti in caso di richieste. | pro-
dotti non devono pit essere utilizzati dopo la
data di scadenza

13. Misure cautelari

Chiudere i contenitori dopo ogni utilizzo con
I'apposito coperchio. Tenere fuori dalla porta-
ta dei bambini. Solo per uso dentale. | guanti
medicali disponibili in commercio non fornis-
cono protezione contro |'effetto sensibilizzante
dei metacrilati. Se il prodotto viene a contatto
con il guanto, rimuoverlo e smaltirlo, lavarsi im-
mediatamente le mani con acqua e sapone e
indossare un nuovo guanto. In caso di reazione
allergica, consultare un medico

Avvertenze di pericolo: Pud provocare una
reazione allergica cutanea. Provoca gravi lesi-
oni oculari. Nocivo per gli organismi acquatici,
con effetto a lungo termine.

14. Misure di emergenza
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
accuratamente con acqua per qualche minuti.

IT | Italiano

Rimuovere le lenti a contatto, se possibile.
Continua a sciacquare. Consulta un oftalmo-
logo

15. Igiene

Utilizzare strumenti di applicazione per und
singolo paziente. Dosare i prodotti lontano dai
pazienti per evitare contaminazioni.

Devono essere osservate le normali regole
igieniche. Smaltire il contenuto/contenitore in
conformita con le normative locali, regionali,
nazionali e internazionali.

16. Garanzia

Il prodotto & stato sviluppato per I'uso in
odontoiatria e deve essere lavorato secon-
do le istruzioni per l'uso. Per altri danni, cioé
quelli causati dalla mancata osservanza delle
istruzioni per l'uso o da altro uso improprio o
uso improprio di un prodotto, si declina ogni
responsabilita. La nostra responsabilita &
limitata alla qualita dei nostri prodotti. Se un
prodotto & di qualita difettosa, verra sostituito
solo il suo valore. E responsabilita dell’'utente
verificare, prima di utilizzare i prodotti, se sono
adatti allo scopo previsto. L'utente si assume
espressamente tutti i rischi associati all'uso
del prodotto ed & I'unico responsabile per
eventuali danni derivanti. Schede di sicurezza
e dati tecnici sono disponibili sul sito web di
SAREMCO Dental AG.

17. Altre note per I'Europa

Se l'utilizzatore e/o il paziente vengono a
conoscenza di incidenti gravi legati all'appli-
cazione del prodotto, devono essere segnalati
al produttore e alle autorita responsabili dello
stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.
Resoconti sommari sulla sicurezza e le pres-
tazioni cliniche di SAREMCO prodotti sono
disponibili nella banca dati europea dei dispo-
sitivi medici (EUDAMED-https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).
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Instrucciones de uso
peek primer

1. Descripcién del producto

peek primer es un adhesivo fotopolimerizable
de baja viscosidad para dientes artificiales y
carillas a base de polimetilmetacrilato (PMMA),
polimeros de alto rendimiento como polia-
ril éter cetona (PAEK) o polietil éter cetona
(PEEK) y composites a base de metacrilato
peek primer garantiza una union firme cuando
se une con materiales a base de (met-)acrilato
y esté disefiado para su uso en el laboratorio
dental para dentaduras postizas fabricadas
indirectamente.

2. Composicién
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Uso previsto

Los cementos e impulsores de adhesion
de SAREMCO estéan destinados a la recons-
truccién o correccion indirecta de dientes
naturales disfuncionales (p. ej., dientes defec-
tuosos).

4. Indicacién

1. Imprimacion de dientes artificiales y carillas
de PMMA o con base de composite.

2. Imprimacion de estructuras, bases de
protesis, asi como coronas y puentes a
base de PMMA y composite, y polimeros
termoplésticos de alto rendimiento como
PAEK, PEEK y similares.

3. Reparacién de coronas y puentes de
composite.

5. Contraindicaciones

Alergia conocida a los metacrilatos.

peek primer no es adecuado para acondicio-
nar estructuras de metal, ceramica o didxido
de circonio

6. Pacientes destinatarios
peek primer puede emplearse en todo tipo
de pacientes, sin limitaciones de edad o sexo.

7. Usuario

La aplicacion de peek primer debe llevarla a
cabo un usuario profesional cualificado y for-
mado en odontologia.

8. Efectos secundarios

En casos individuales, se han descrito alergi-
as de contacto a productos de composicion
similar.

9. Interacciones

Evite el contacto con materiales que puedan
dificultar la polimerizacién debido a sus com-
ponentes. Todos los compuestos fendlicos,
como el dxido de zinc eugenol o las prepara-
ciones que contienen timol, pertenecen a esta
categoria.

10. Etapas de procesamiento

10.1. Acondicionamiento

Chorrear los materiales a procesar con 6xido
de aluminio de 110 p a 2 - 3 bar (limando,
aumentando la superficie) y limpiar con aire
comprimido sin aceite. A continuacion use
un pincel para aplicar peek primer sobre la
superficie a acondicionar y polimerizar en el
dispositivo de fotopolimerizacion segin el
punto 10.2. Como alternativa al chorreado, se
puedan lijar las superficies con abrasivos. No
aplique chorro de vapor al objeto. Retire la
suciedad con alcohol y un pincel limpio.

Nota: Aplicar peek primer en una capa fina,
aplicar una sola vez y polimerizar inmediata-
mente

10.2. Dispositi de f li
tiempos de polimerizacién

En los dispositivos de fotopolimerizacion
(laboratorio y clinica) se utilizan diferentes
fuentes de luz, por lo tanto, el tiempo de expo-
sicién necesario puede variar segtn la fuente
de luz y sus instrucciones de uso. Todas las
fuentes de luz con un rango de longitud de
onda de 430 a 470 nm son adecuadas. En caso
de duda, compruebe el rendimiento luminico
de lalampara y el tiempo de exposicion neces-
ario antes del tratamiento in vitro.

izacién y

Lémparas halégenas con 40seg

700 mW/cm?

Lémparas LED con 1100 20seg

mW/em?

Potencia HiLight 90 seg.

Otoflash G171 de NK-Optik 2000
flashes

Nota: La polimerizacion completa esta garan-
tizada cuando la superficie esta completamen-
te seca después del curado.

11. Almacenamiento

iProteja los productos fotopolimerizables de
fuentes intensas de luz y calor! peek primer se
desarroll6 para su uso a temperatura ambiente
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Almacene a tem-
peraturas entre 4°C - 28°C / 39°F - 82°F. Si la
temperatura ambiente excede los 28°C / 82°F,
se recomienda guardarlo en la nevara. jNo
congelar! Las temperaturas constantes por
encima de 28°C / 82°F pueden reducir la vida
util del producto.

12. Namero de lote y fecha de caducidad
Se debe especificar el nimero de lote para
identificar los productos en caso de consultas.
Los productos no deben utilizarse una vez tran-
scurrida la fecha de caducidad.

13. Medidas de precaucién

Cierre los envases después de cada uso con
la tapa adecuada. Mantener fuera del alcance
de los nifios. Solo para uso dental. Los guantes
médicos disponibles comercialmente no brin-
dan proteccién contra el efecto sensibilizador
de los metacrilatos. Si el producto entra en
contacto con el guante, quitese el guante y
deséchelo, lavese las manos con agua y jabén
inmediatamente y péngase un guante nuevo.
En caso de una reaccion alérgica, consulte con
un médico

Advertencias: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel. Provoca lesiones oculares

ES | Espafiol

graves. Nocivo para los organismos acuaticos,
con efecto a largo plazo.

14. Medidas de emergencia

En caso de contacto con los ojos, enjuag-
ar cuidadosamente con agua durante unos
minutos. Quitese los lentes de contacto, si es
posible. Continde enjuagando. Consulte a un
oftalmélogo.

15. Higiene

Utilice los instrumentos de aplicacién para un
solo paciente. Dosifique los productos lejos
de los pacientes para evitar la contaminacion.
Deben observarse las normas de higiene
habituales. Elimine el contenido / recipiente de
acuerdo con las regulaciones locales, regiona-
les, nacionales e internacionales.

16. Garantia

El producto fue desarrollado para su uso en
odontologia y debe procesarse de acuerdo
con las instrucciones de uso. Para otros dafios,
es decir, los causados por el incumplimien-
to de las instrucciones de uso u otro manejo
inadecuado o uso inadecuado de un producto,
se declina cualquier responsabilidad. Nuestra
responsabilidad se limita a la calidad de nue-
stros productos. Si un producto es de calidad
defectuosa, solo se reemplazara su valor. Es
responsabilidad del usuario comprobar, antes
de utilizar los productos, si son adecuados
para el propdsito previsto. El usuario asume
expresamente todos los riesgos asociados con
el uso del producto y es el unico responsable
de los dafios resultantes. Las hojas de datos de
seguridad y las hojas de datos técnicos estan
disponibles en el sitio web de SAREMCO
Dental AG.

17. Otras notas para Europa

Si el usuario y/o el paciente se dan cuenta de
incidentes graves relacionados con la apli-
cacion del producto, deben ser informados
al fabricante y a las autoridades responsables
del estado en el que reside el usuario y/o el
paciente.

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento
clinico del SAREMCO productos estan dispo-
nibles en la base de datos europea sobre pro-
ductos sanitarios (EUDAMED-https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed).
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Gebruiksaanwijzing
peek primer

1. Productbeschrijving

peek primer is een lichtuithardend, laag-
viskeuze hechtmiddel voor kunsttanden en
fineren op basis van polymethylmethacrylaat
(PMMA),  hoogwaardige  polymeren zoals
polyaryletherketon (PAEK) of polyethylether-
keton (PEEK) en op methacrylaat gebaseerde
composieten. peek primer zorgt voor een ste-
vige hechting glj verlijming met (meth)acrylaat
gebaseerde materialen en is ontworpen voor
gebruik in het tandtechnisch laboratorium voor
indirect vervaardigde prothesen

2. Samenstelling
Triallyl cyanurate, Bis-GMA, pentaerythritol tri-
acrylate, initiators, catalysts, inhibitors

3. Beoogd gebruik

Saremco-cementen en hechtingsbevorderaars
zijn bedoeld voor indirecte reconstructie of
correctie van disfunctionele natuurlijke tanden
(bijv. defecte tanden).

4. Indicatie

1. Priming van kunsttanden en
bekledingsschalen (fineer) gemaakt van
PMMA of composietbasis

. Priming van raamwerken, prothesebases
evenals kronen en brugmaterialen op basis
van PMMA, composietbasis en thermo
plastische high-performance polymeren
zoals PAEK, PEEK en vergelijkbaar.

. Reparatie van kronen en bruggen van
composiet.

N

w

5. Contra-in es
Bekende allergie voor methacrylaaten

De peek primer is niet geschikt voor het con-
ditioneren van metalen of keramische resp.
zirkoniumdioxide-frames.

6. Patiéntendoelgroep

peek primer kan voor alle patiénten zonder
beperking ten aanzien van leeftijd of geslacht
worden gebruikt.

7. Gebruiker

peek primer wordt toegepast door professi-
oneel in de tandheelkunde opgeleide gebru-
ikers.

8. Bijwerkingen

In afzonderlijke gevallen zijn er contactaller-
gieén beschreven bij gebruik van producten
met een soortgelijke samenstelling

9. Wisselwerkingen
Vermijd contact met materialen die door hun
bestanddelen de polymerisatie kunnen belem-
meren. Hieronder vallen alle fenolische verbin-
dingen, zoals zinkoxide-eugenol of preparaten
die thymol bevatten

10. Verwerkingsstappen

10.1. Conditionering

De te verwerken materialen met 110 p alu-
miniumoxide bij 2 - 3 bar stralen (opruwen,
oppervlak vergroten) en reinigen met olievrije
perslucht. Breng vervolgens met een kwast
de peek primer aan op het te conditioneren
oppervlak en polymeriseren in het lichtuithar-
dingsapparaat volgens punt 10.2. Als alterna-
tief voor stralen kunnen de oppervlakken ook
worden opgeruwd met schuurmiddelen. Spuit
het object niet met stoom. Verwijder vuil met
alcohol en een schone kwast.

Opmerking: peek primer dun aanbrengen,
eenmalig aanbrengen en direct polymeriseren.

10.2. Lichtpolymerisatieapparaat en poly-
merisatietijden

Er worden verschillende lichtbronnen gebruikt
in lichtpolymerisatieapparaaten (laboratorium
& praktijk). De benodigde belichtingstijd kan
daarom variéren, afhankelijk van de lichtbron
en de gebruiksaanwijzing. Alle lichtbronnen
met een golflengtebereik van 430 tot 470 nm
zijn geschikt. Controleer bij twijfel de lich-
topbrengst van de lamp en de benodigde
belichtingstijd voor de behandeling in vitro.

Halogeenlampen met 40 sec.
700 mW/cm?

LED-lampen met 1100 mW/cm? 20 sec.

HiLight power 90 sec.
Otoflash G171 van NK-Optik 2'000
flitsen

Opmerking: Volledige polymerisatie is gega-
randeerd wanneer het oppervlak na uitharding
volledig droog is.

11. Bewaren

Bescherm lichtuithardende producten tegen
sterk licht en warmtebronnen! peek primer is
ontwikkeld voor gebruik bij kamertemperatuur
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Bewaren in de koel-
kast bij 4°C - 28°C / 39°F - 82°F. Niet invriezen!
Op kamertemperatuur brengen voor gebruik.
Een constante temperatuur boven de 28°C /
82°F kan de houdbaarheid van de producten
verlagen.

12. Batchnummer en vervaldatum

Vermeld het batchnummer ter identificatie
van de producten in het geval van vragen
Producten mogen niet worden gebruikt na de
vervaldatum.

13. Voorzorgsmaatregelen

Sluit alle verpakkingen na elk gebruik met de
juiste afdekking. Buiten bereik van kinderen
houden. Alleen voor tandheelkundig gebruik.
Commercieel verkrijgbare medische hand-
schoenen bieden geen bescherming tegen de
sensitisatie die optreedt bij gebruik van met-
hacrylaten. Trek de handschoen uit, werp deze
weg, was uw handen direct met water en zeep
en trek een nieuwe handschoen aan als het
product in contact komt met de handschoen.
Raadpleeg een arts als u een allergische reac-
tie krijgt

Gevarenwaarschuwingen: Kan allergische
huidreacties veroorzaken. Veroorzaakt ernstig
oogletsel. Schadelijk voor in het water levende
organismen, met langdurige werking.

NL | Nederlands

14. Noodmaatregelen

Bij contact met de ogen, spoel dan voorzichtig
een paar minuten met water. Verwijder even-
tuele contactlenzen, indien mogelijk. Ga door
met spoelen. Raadpleeg een oogspecialist.

15. Hygiéne

Gebruik de instrumenten voor het aanbrengen
slechts bij één patiént. Prepareer de producten
uit de buurt van de patiént om besmetting te
voorkomen. De gebruikelijke hygiéneregels
dienen in acht te worden genomen. Voer de
inhoud/verpakking af in overeenstemming met
de lokale, regionale, nationale en internationa-
le voorschriften.

16. Garantie

Het product is ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en moet worden verwerkt
volgens de gebruiksaanwijzing.Wij aanvaarden
geen aansprakelijkheid voor overige schade,
d.w.z. schade veroorzaakt door niet-naleving
van de gebruiksaanwijzing, overig onjuist
gebruik of onbedoeld gebruik van een pro-
duct. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om voor gebruik van de produc-
ten te controleren of de producten geschikt
zijn voor het beoogd gebruik. De gebruiker
aanvaardt uitdrukkelijk alle risico’s die zijn ver-
bonden aan het gebruik van het product en is
volledig aansprakelijk voor eventuele schade
voortkomend uit het gebruik. De veiligheid-
sinformatiebladen en technische gegevens zijn
beschikbaar op de startpagina van SAREMCO
Dental AG.

17. Overige opmerkingen voor Europa
Indien de gebruiker en/of de patiént in ver-
band met de toepassing van het product ken-
nis krijgt van opduikende ernstige voorvallen,
dienen deze bij de producent of bij de bevoeg-
de autoriteit van het land, waar de gebruiker
en/of de patiént woonachtig is, gerapporteerd
te worden.

Beknopte verslagen over veiligheid en klini-
sche prestaties van SAREMCO producten zijn
opgeslagen in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed)

18. Productie / distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
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info@saremco.ch
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Istruzioni per |'uso
peek primer

1. Opis produktu

Preparat peek primer to $wiattoutwardzalny
promotor wigzania o niskiej lepkosci prze-
znaczony do implantéw i licowek na bazie
polimetakrylanu metylu (PMMA), wysokopa-
rametrycznych polimeréw, takich jak poliary-
loeteroketon (PAEK) lub polietylooeteroketon
(PEEK) oraz kompozytéw na bazie metakrylanu.
Preparat peek primer zapewnia mocne wigza-
nie podczas taczenia z materiatami na bazie
metakrylanu i jest przeznaczony do stosowania
w laboratorium stomatologicznym do protez
wytwarzanych posrednio.

2. Skfad
Cyjanuran trialilu, Bis-GMA, triakrylan pen-
taerytrytolu, inicjatory, katalizatory, inhibitory

3. Przeznaczenie

Cementy i pomocnicze promotory wigzania
firmy SAREMCO s3 przeznaczone do posred-
niej odbudowy lub korekty zaburzonego funk-
cjonalnie naturalnego uzebienia (np. brakow w
uzebieniu).

4. Wskazanie
1. Naktadanie podkfadu na implanty i licowki
wykonane z PMMA lub kompozytu
2. Nakfadanie podktadu na struktury, podbu
dowy protetyczne
oraz korony i mosty na bazie
PMMA, kompozytow i
termoplastycznych polimeréw wysokopara
metrycznych,
takich jak PAEK, PEEK i podobne.
. Naprawa koron i mostéw wykonanych
z tworzywa sztucznego lub kompozytu.

w

5. Przeciwwskazanie

Znana alergia na metakrylany.

Preparat peek primer nie nadaje sie do przygo-
towywania powierzchni metalowych ani cera-
micznych, a raczej struktur z ditlenku cyrkonu

6. Grupa docelowa pacjentéw

Preparat peek primer jest odpowiedni do sto-
sowania u wszystkich pacjentéw bez ogranic-
zen dotyczgcych wieku lub pfei.

7. Uzytkownik
Preparat peek primer powinien by¢ stosowany
wylgcznie przez profesjonalnie przeszkolonego
lekarza dentyste.

8. Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach odnotowano
alergie kontaktowe na produkty o podobnym
skfadzie

9. Interakcje

Unika¢ kontaktu z materiatami, ktére moga
utrudnia¢ polimeryzacje ze wzgledu na swoj
sktad. Do tej kategorii naleza wszystkie zwigzki
fenolowe, takie jak tlenek cynku z eugenolem
lub preparaty zawierajace tymol.

10. Etapy postepowania

10.1. Odpowiednie przygotowanie
Obrabiane materialy nalezy podda¢ obrobce
sciernej tlenkiem glinu 110 p pod ciénieniem
2-3 baréw (szorstkowanie, powiekszanie po-
wierzchni) i oczysci¢ bezolejowym sprezonym
powietrzem. Nastepnie za pomocg pedzelka
nanies¢ peek primer na powierzchnie, ktéra ma
by¢ przygotowana i poddac polimeryzacji za
pomoca urzadzenia do utwardzania $wiatlem
zgodnie z punktem 8.2. Alternatywa dla ob-
rébki strumieniowo-sciernej jest szorstkowanie
powierzchni przy uzyciu materiatéw éciernych.
Nie nalezy czysci¢ obiektu strumieniem pary.
Zabrudzenia nalezy usung¢ alkoholem i czystg
szczoteczka.

Uwaga: preparat peek primer nalezy nakfada¢
cienkg warstwg, tylko raz i natychmiast poli-
meryzowac.

10.2. Urzadzenia do polimeryzacji $wiatlem
i czasy polimeryzacji

W urzadzeniach do polimeryzacji $wiattem
(laboratoryjnych i gabinetowych) stosowane sg
rézne zrodta swiatta. Niezbedny czas ekspozycji
moze sie zatem rézni¢

w zaleznosci od zrodta $wiatta i instrukcji jego
obstugi. Odpowiednie s3 wszystkie zrodta
$wiatta o diugosci fali od 430 do 470 nm. W
razie watpliwosci przed rozpoczeciem nalezy
sprawdzic moc $wietlng lampy i wymagany czas
naswietlania w warunkach in vitro.

Lamy halogenowe o mocy 40 sec.
700 mW/cm?

Lampy LED o mocy 1100 20 sec.
mW/cm?

Lampa HiLight 90 sec.

Lampa Otoflash G171 firmy | 2/000 flash
NK-Optik

Uwaga: Catkowita polimeryzacja jest gwa-
rantowana, gdy powierzchnia jest catkowicie
sucha po utwardzeniu.

11. Przechowywanie

Chroni¢ produkty $wiatfoutwardzalne przed
#rodfami mocnego éwiatta i cieplal Preparat
peek primer jest przeznaczony do stosowania
w temperaturze pokojowe] (20°C-25°C). Prze-
chowywaé w temperaturze od 4°C do 28°C.
Jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza
28°C, zaleca si¢ przechowywanie w lodéwce.
Nie wolno zamraza¢! Utrzymywanie stalej
temperatury powyzej 28°C moze skroci¢ okres
przydatnosci produktu do uzytku.

12. Numer partii i data waznosci

W przypadku pytan nalezy podaé numer partii
w celu umotzliwienia identyfikacji produktow.
Produktéw nie powinno sie uzywac po uptywie
daty waznosci.

13. Srodki ostroznosci

Po kazdym uzyciu nalezy zamknaé pojemniki
odpowiednia pokryws. Przechowywaé w mie-
jscu niedostepnym dia dzieci. Wylacznie do
Uzytku stomatologicznego. Dostepne na rynku
rekawice medyczne nie zapewniaja ochrony
przed uczulajacym dziataniem metakrylanow
Jesli produkt wejdzie w kontakt z rekawica, na-
lezy ja zdja¢ i wyrzucié, natychmiast umy¢ rece

PL | Polski

woda z mydfem i zatozyé nowg rekawice. W pr-
zypadku wystgpienia reakgji alergicznej nalezy
zasiegnac porady lekarza.

Ostrzezenia o zagrozeniu: Moze powodowad
reakcje alergiczng skéry. Powoduje powazne
uszkodzenie oczu. Dziata szkodliwie na orga-
nizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

14. $rodki nadzwyczajne

W razie kontaktu z oczami nalezy je doktadnie
pluka¢ woda przez kilka minut. W miare mozli-
wosci wyja¢ soczewki kontaktowe. Kontynuo-
wac przemywanie. Zasiegna¢ porady okulisty.

15. Higiena

Przyrzadéw do naktadania produktu uzywaé
tylko u jednego pacjenta. Produkty nalezy do-
zowac z dala od pacjentow, aby unikngé zaniec-
zyszczenia. Nalezy przestrzegac zwyktych zasad
higieny.  Zawartos¢/opakowanie  utylizowac
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, krajowymi
lub miedzynarodowymi przepisami.

16. Gwarancja

Produkt zostat opracowany na potrzeby sto-
sowania w stomatologii i musi by¢ uzytkowany
zgodnie z instrukcja uzycia. W przypadku szkéd
nastepczych,

czyli szkéd spowodowanych nieprzestrzega-
niem instrukdji uzycia lub innym niewtasciwym
obchodzeniem sie z produktem lub jego
niewtasciwym uzytkowaniem, wszelka odpow-
iedzialnos¢ jest wykluczona. Nasza odpowie-
dzialnos¢ jest ograniczona do jakosci naszych
produktow. Jesli produkt nosi wady jakoscio-
we, wymiana obejmuje wylgcznie jego wartosc.
Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie
przed uzyciem produktéw, czy s one zgodne
z planowanym przeznaczeniem. Uzytkownik
wyraznie przyjmuje na siebie wszelkie ryzyko
zwigzane z korzystaniem z produktu i ponosi
wylgczng odpowiedzialnosc za wszelkie wynika-
jace z tego szkody. Karty charakterystyki i karty
danych technicznych s dostepne na stronie
internetowej SAREMCO Dental AG.

17. Inne uwagi dotyczace panstw europe-
jskich

Jesli uzytkownik i/lub pacjent dowie sie o
powaznych incydentach zwigzanych ze stoso-
waniem produktu, jest zobowigzany zgtosi¢ je
producentowi i wlasciwym organom panstwa,
w ktérym taki uzytkownik i/lub pacjent mieszka.
Zestawienie dotyczace bezf Astwa stoso-
wania i skutecznosci klinicznej produktéw firmy
SAREMCO mozna znalezé w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED—
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Produkcja/dystrybucja
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Szwajcaria
Tel: +41 (0) 71 775 80 90

Faks: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Edycja 07-2024 | D600236

Wyroby medyczne klasy lla
Wyroby medyczne Klasy Il (Kanada)

q3

o+
SAREMCO

Kullanim talimati
peek primer

1. Uriin agiklamasi

peek primer, polimetil metakrilat (PMMA),
poliarileterketon (PAEK) veya polietileterketon
(PEEK) gibi yliksek performansli polimerler ve
metakrilat bazli komporzitler ile yapay disler
ve venerler icin igikla kiirlenen, distik viskozi-
teli bir bonding gliclendiricisidir. peek primer,
(met)akrilat bazli malzemelerle baglandiginda
saglam bir bag saglar ve dolayli olarak iretilen
protezler icin dig laboratuvarinda kullanilmak
lzere tasarlanmigtir.

2. Bilesim
Trialil siyaniirat, Bis-GMA, pentaeritritol triakri-
lat, baslaticilar, katalizérler, inhibitorler

3. Kullanim Amaci

Saremco simanlari ve yardimci bonding giig-
lendiricileri, islevi bozulmus dogal dis yapisinin
(6rnegin eksik digler) dolayli rekonstriksiyonu
veya diizeltiimesi icin tasarlanmistir.

4. Endikasyon

1. PMMA veya kompozit bazl yapay dislerin ve
venerlerin kaplanmasi

. PMMA, komporzit baz ve PAEK, PEEK ve ben
zeri termoplastik yliksek performansli poli
merler bazli gergevelerin, protez bazlarinin
ve de kronlarin ve képrii malzemelerinin ka
planmasi

. Plastikten veya kompozitten yapilmis kron ve
képrilerin onarimi.

N
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5. Kontrendikasyon

Metakrilatlara kargi bilinen alerji.

peek primer metal, seramik veya zirkonyum
dioksit cercevelerin sartlandiriimasi icin uygun
degildir.

6. Hasta hedef grubu

peek primer, herhangi bir yas veya cinsiyet
kisitlamasi olmaksizin tim hastalarda kullanima
uygundur.

7. Kullanici
peek primer, yalnizca profesyonel egitim almis
dis hekimleri tarafindan kullanilmalidir.

8. Yan etkiler
Bireysel vakalarda, benzer bilesimdeki triinlere
karsi temas alerjileri tanimlanmistir.

9. Etkilesimler

icerigindeki maddeler nedeniyle polimeri-
zasyonu engelleyebilecek malzemelerle te-
masindan kaginin. Cinko oksit 8jenol veya timol
iceren preparatlar gibi tiim fenolik bilegikler bu
kategoridedir.

10. isleme asamalani

10.1. Sartlandirma

Islenecek malzemeleri 2 - 3 banda 110 u ali-
minyum oksitle (piriizlendirme, yiizeyi artirma)
kumlayin ve yagsiz basingh hava ile temiz-
leyin. Ardindan, firca kullanarak peek primeni
sartlandinlacak ylizeye uygulayin ve madde
8.2.ye gore igikla kirlenen cihazda polimerize
edin. Kumlamaya alternatif olarak yizeyler,
agindinicilar kullanilarak da piriizlendirilebilir.
Nesneye buhar piiskiirtmeyin. Kirleri alkol ve
temiz bir fira ile temizleyin.

Not: peek primeni ince bir sekilde uygulayin,
yalnizca bir kez uygulayin ve hemen polimeri-
ze edin.

10.2. Isik polimerizasyon cihazlari ve poli-
merizasyon siireleri

Isik polimerizasyon cihazlarinda (laboratuvar
ve uygulama) farkl 1sik kaynaklari kullanilr.
Bu nedenle, gerekli maruz birakma siiresi, isik
kaynagina ve kullanim talimatlarina bagl olarak
degisebilir. 430 ile 470 nm arasinda dalga boyu
araligina sahip tim 1sik kaynaklar uygundur.
Siiphe durumunda, in vitro calistirmadan énce
lambanin 1sik cikigini ve gerekli maruz birakma
siiresini kontrol edin.

700 mW/cm2 halojen lambalar 40 seg

1100 mW/cm2 LED lambalar 2 20 seg.

HiLight power 90seg

NK-Optik'ten Otoflash G171 2'000 flag

Not: Yizey kirlendikten sonra tamamen ku-
rudugunda tam polimerizasyon garanti edilir.

11. Saklama

Isikla kiirlenen riinleri giiclii isik ve 1s1 kay-
naklarindan koruyun. peek primer oda sica-
khiginda (20°C - 25°C / 68°F - 77°F) kullaniimak
tzere gelistirilmistir. 4°C - 28°C / 39°F - 82°F
arasindaki sicakliklarda saklayin. Oda sicakhigi
28°C / 82°F»yi asarsa buzdolabinda saklanmasi
onerilir. Dondurmayin. Sirekli 28°C / 82°F>nin
tzerinde olan sicakliklar Griintn raf émrini
kisaltabilir.

12. Parti numarasi ve son kullanma tarihi
Sorular olmasi durumunda triinleri tanimlamak
icin parti numarasi belirtimelidir. Uriinler son
kullanma tarihi gectikten sonra kullaniima-
malidir.

13. Onleyici tedbirler

Her kullanimdan sonra kaplari dogru kapak-
2 kapatin. Cocuklarin erisemeyecedi yerde
saklayn. Sadece dis hekimliginde kullanim
icindir. Piyasada satilan tibbi eldivenler meta-
krilatlann’ sensitizasyon etkisine karsi koruma
saglamaz. Uriin eldivene temas ederse eldiveni
cikerin ve atin, ellerinizi hemen su ve sabunla yi-
Kayin ve yeni bir eldiven takin. Alerjk reaksiyon
durumanda tibbi yardim alin.

Tehlike uyarilar: Alerjik cilt reaksiyonuna ne-
den olabilir. Ciddi géz hasarina neden olur. Su
organizmalari icin zararlidir, uzun sireli etkiye
sahiptir.

14. Acil 6nlemler

Gozle temasi halinde, birkac dakika boyunca
dikkatlice suyla yikayin. Mimkiinse kontakt
lensleri cikarin. Durulamaya devam edin. Géz
doktoruna bagvurun.

15. Hijyen

Uygulama aletlerini yalnizca bir hastada kul-
lanin. Kontaminasyonu &nlemek icin rinleri
hastalardan uzakta dozlayin. Her zamanki hi-
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jyen kurallarina uyulmalidir. icerigi/kabi yerel,
bélgesel, ulusal ve uluslararasi dizenlemelere
uygun sekilde atin.

16. Garanti

Uriin, dis hekimliginde kullanilmak tizere gelis-
tirilmistir ve kullanim talimatlarina uygun olarak
islenmelidir. Kullanim talimatlarina uyulmamasi
veya Uriiniin bagka bir sekilde yanlis veya uy-
gunsuz kullanimi nedeniyle olusan diger hasar-
lar ile ilgili higbir sorumluluk kabul edilmemek-
tedir. Sorumlulugumuz triinlerimizin kalitesiyle
sinirlidir. Kalite kusuru olan bir Griin igin yalnizca
deger degisikligi yapilir. Uriinleri kullanma-
dan énce, bunlarin kullanim amacina uygun
olup olmadigini kontrol etmek kullanicinin
sorumlulugundadir. Uriiniin kullanimiyla iliskili
tum riskleri agik¢a kullanici Ustlenir ve ortaya
¢cikan hasarlardan yalnizca kullanici sorumludur.
Guvenlik bilgi formlarina ve teknik bilgi form-
larina SAREMCO Dental AG web sitesinden
ulagilabilir.

17. Avrupa icin diger notlar

Kullanici ve/veya hasta, iriiniin kullanimiyla
baglantil ciddi olaylarin farkina vanrsa bun-
lar reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi Ulkenin sorumlu makamlarina
bildirilmelidir..

SAREMCO  Urtnlerinin - Gavenlik ve Klinik
Performans Ozeti, Avrupa tibbi cihazlar veri-
tabaninda (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) bulunabilir.

18. Uretim / dagitim
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Isvicre
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Sinif lla tibbi cihazlar
Sinif Il tibbi cihazlar (Kanada)
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